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“ Nowy ksztatt zezwolen — rezygnacja z urzedowego zatwierdzania
etykiet dla nowych zezwolen oraz zezwolen podlegajgcych

odnowieniu

¢ Rozporzadzenie dotyczace optat w zakresie srodkdw ochrony
roslin i substancji czynnych

¢ Publikacja raportow rejestracyjnych w serwisie internetowym
MRiRW — dotyczy tylko dokumentow wytworzonych przez PL
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Zmiana podejscia do wzajemnego uznawania zezwolen

¢ Zmiana procedury rozpatrywania wnioskow obejmujgcych
wykorzystanie danych niechronionych

¢ Za chwile - pierwsze urzedowe rozszerzenia w zakresie
zastosowan matoobszarowych — posiadacz zezwolen — Minister

Rolnictwa i Rozwoju Wsi
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Notyfikacje dot. planowanych wnioskow

Whioski dla ktérych PL jest ZRMS
(nowe zezwolenia, rozszerzenia zakresu stosowania, odnowienia)

* wymagane wczesniejsze uzgodnienie z MRiRW przyjecia roli
ZRMS,

* notyfikacja wytgcznie na adres zonal.pl@minrol.gov.pl,

* brak odpowiedzi MRiRW w ciggu 14 dni = automatyczna zgoda

* nie jest wymagany formularz

Ministerstwo Rolnictwa
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Whioski wszelkie ..... &) g%@ L
57 OB

“ Optata za ztozenie wniosku wraz z wnioskiem — dowdd optaty ze
wskazaniem jakiej sprawy dotyczy (!)

¢ Whioski niekompletne formalnie — brak mozliwosci zawieszenia
postepowania

¢ Przypominamy:
Zawieszenie postepowania po wykonanym dRR = ponowna
weryfikacja dRR przez podmiot upowazniony i ponowna optata

4 Ministerstwo Rolnictwa
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Frowaaza
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Rejestracja strefowa ) %%% s _J@

e PL ZRMS —koniecznos¢ uzgodnienia mozliwosci przyjecia
whniosku

* Proces rejestracji prowadzi Minister Rolnictwa

* Musi by¢ ocenione zrodto s.cz. do rozpoczecia procesu
oceny w PL

e Whioski strefowe tylko dla jednego kraju —idea ?
 ZRMS a dostepnosc srodka na rynku

* Dokumentacja w MRiRW = dokumentacja w podmiocie
upowaznonym

Ministerstwo Rolnictwa
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Rejestracja strefowa —

utrudnienia w trakcie procesu

Q- 60 X 9

Niekompletne wnioski

Wielokrotne uzupetnianie
dokumentacji w podmiotach

Wymienianie catych dRR w trakcie
prowadzonej oceny

Zawieszanie postepowan na
kornicowym etapie udzielania
zezwolenia

A QD M =

(@)
—
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Pracujemy nad petniejszg kompletnoscia

Nowa naktadka bedzie ,Sledzita” czas
poszczegodlnych spraw w podmiotach — alert
powyzej zatozonego czasu oceny

Nowy dRR = nowa ocena =nowa optata=
nowy poczatek wniosku

JesteSmy na razie bezradni, ale szukamy
rozwigzania ©
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Wzajemne uznawanie zezwolen (1)

» Brak mozliwosci oceny w postepowaniu nowych zastosowan

» Odnowienie zatwierdzenia s.cz. = odmowa udzielenia zezwolenia —
mozliwe zawieszenie postepowania (zgodnie z k.p.a.)

» Zastosowania matoobszarowe w zezwoleniu — konieczny wniosek z
art. 51 +opftata (obecnie 1900 zt)

» Whioski dotyczace srodkdéw komentowanych przez PL na etapie
rejestracji strefowej — mozliwosc przedtozenia z wnioskiem NA

» Konieczno$é przedtozenia wszystkich decyzji wydanych do
zezwolenia przez panstwo, z ktorego przenoszone jest zezwolenie



Wzajemne uznawanie zezwolen (2)

Uproszczona procedura dotyczy:

» dokumentacji, dla ktérych zakonczono ocene w ciggu ostatnich 5 lat
od daty ztozenia wniosku (oceniony RR dla wszystkich sekgcji),

» zezwolen nowych lub odnowionych na jej podstawie w Strefie
Centralnej,

» odnowione zezwolenia = konieczno$é przedtozenia czesci skutecznosé
z bazowego zezwolenia,

» mozliwos$é poparcia wniosku NA dla czesci skutecznos¢ — ocena moze
zostaC wykonywana po uzyskaniu zezwolenia,

» dopuszczalna jest mozliwosé warunkowego udzielenia zezwolenia -
warunek w zakresie skutecznosci dziatania sSrodka

g2 Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wsi
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Wzajemne uznawanie zezwolen (3)

Wzajemne uznawanie zezwolen dla srodkow wykorzystujgcych dane niechronione

>

>
>
>

Srodek referencyjny (ktérego dane sg uzywane) musi mie¢ rowniez w Polsce dane
nie podlegajace juz ochronie

Srodek referencyjny musi mie¢ porownywalny sktad w Polsce (w dokumentacji
znajdujgcej sie w MRiRW)

Srodek wnioskowany musi by¢ podobny do $rodka referencyjnego
zarejestrowanego w Polsce

Jezeli raport rejestracyjny nie zawiera informacji jakie byty wymagane dla art. 34 w
Pol)sce (fiz-chem, pozostatosci) nalezy je przedtozy¢ wraz z wnioskiem (w formie
NA
Zezwolenie w PL jest udzielane dla zastosowan:

» dla ktérych udzielono zezwolenie w panstwie odniesienia i

» dla ktérych dane nie sg chronione w Polsce

Whnioskodawcg moze by¢ wytgcznie podmiot bedacy posiadaczem zezwolenia w
panstwie odniesienia
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Whioski z wykorzystaniem danych niechronionych (1)

» Koniecznos¢ przedtozenia petnego dRR — aktualnego na dzien ztozenia
whniosku;

Przypominamy: dzien zftoZzenia wniosku = wniosek kompletny formalnie

» Projekt raportu musi zawiera¢ odniesienia do danych nie podlegajgcych
ochronie;

» Ocena prowadzona w petnym zakresie przez podmiot upowazniony w
odniesieniu do:
» ,podobienstwa” wnioskowanego srodka do referencyjnego,
» spetniania aktualnych wymogow;



Whioski z wykorzystaniem danych niechronionych (2)

» Projekt wykonanej oceny podlega komentowaniu;

» Ocena poréwnawcza — jesli wymagana — prowadzona przez urzad (optata na
rachunek MRiRW);

» Do wniosku nalezy takze dotgczy¢:

» karty charakterystyki wnioskowanego $rodka oraz poszczegdlnych
sktadnikow,

» projekt etykiety srodka obejmujgcy wnioskowany zakres.

Ministerstwo Rolnictwa
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Whioski z wykorzystaniem danych niechronionych (3)

Wymagane badania skutecznosci dziatania srodka

Badania pomostowe, wykonane w 1 sezonie:

» dla wnioskdw ztozonych od 1 stycznia 2022r. do 31 maja 2023r.
zgodnie z ustaleniami z 2021 roku (1-2 badanie dla zastosowania),

» okres przejsciowy - dla wnioskéw ztozonych od 1 czerwca do 31
grudnia 2023r. — obowigzuje wieksza liczba badan, przy czym
przyjmuje sie mozliwos¢ wydania decyzji z warunkiem uzupetnienia
badan (minimalna liczba badan ztozonych wraz z wnioskiem 1-2 na
zastosowanie)

» dla wnioskow ztozonych od 1 stycznia 2024r. wymagane jest
przedtozenie petnego pakietu danych — badania pomostowe zgodnie z
punktem , badania pomostowe” ustalen harmonizacyjnych
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Drugie nazwy handlowe (1)

Zezwolenie nie moze byc szersze niz zezwolenie ,,bazowe”

Zezwolenie moze byc¢ ograniczone zakresem w stosunku do zezwolenia
,bazowego” — mniej upraw / zastosowan, mniej opakowan, wybrany
uzytkownik

Zezwolenie udzielane jest tylko dla jednego rodzaju uzytkownika

Wymagane dokumenty (zawsze):

Whiosek (obejmuje rowniez zastosowania matoobszarowe ze srodka bazowego)
Optata ztozona wraz z wnioskiem

Projekt etykiety

YV V V VY

Listy dostepu upowazniajgce do wykorzystania danych substancji czynnej innego
podmiotu — jesli wymagane (wersja papierowa lub podpisane elektronicznie)



Drugie nazwy handlowe (2)

» Whniosek o wydanie zezwolenia na rzecz innego podmiotu — dodatkowe

dokumenty
» List dostepu od posiadacza zezwolenia do wykorzystania danych dla srodka
,bazowego”

» Jesli zezwolenie , bazowe” byto udzielone z wykorzystaniem listow dostepu do
badan innych podmiotow — analogiczne listy dostepu dla wnioskowanego
srodka

» Part C - moze by¢ przestany odrebnie przez posiadacza zezwolenia
,bazowego” z zastrzezeniem nieujawniania podmiotowi ubiegajgcemu sie o
zezwolenie dla nowej nazwy

Uwaga:

jezeli list dostepu zawiera restrykcje (np. w zakresie pochodzenia s.cz. uzywanej
do formulacji Srodka) — brak jest mozliwosci modyfikacji zezwolenia w zakresie
objetym restrykcjami

Ministerstwo Rolnictwa
Rozwoju Wi




Drugie nazwy handlowe (3)

» Nie jest wymagany odrebny wniosek o zastosowania matoobszarowe

» Nie jest wymagana ocena poréwnawcza

» Dla zezwolen udzielonych z wykorzystaniem danych niechronionych - nie sg
udzielane dodatkowe nazwy handlowe po odnowieniu zatwierdzenia s.cz.
do czasu odnowienia zezwolenia ,bazowego” (frozen period)

Ministerstwo Rolnictwa




Zezwolenia warunkowe _J@

* Udzielane w wyjatkowych przypadkach,

 Warunek w czeSci normatywnej = brak realizacji w terminie oznacza
automatyczne wygasniecie zezwolenia (!)

* Brak mozliwosci realizacji warunku z przyczyn losowych + reakcja
posiadacza przed uptywem terminu warunku = mozliwos¢ zmiany
terminu realizacji warunku

* Podmioty nie realizujgce wskazanego obowigzku — brak mozliwosci
uzyskania zezwolenia warunkowego

e Zmiana NDP w toku — zezwolenia warunkowe nie sg udzielane

Ministerstwo Rolnictwa
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Odrobina statystyki....

Wybrane wnioski, ktore wptynety do Wydziatu Rejestracji w 2022 r.

Typ sprawy

Rejestracja strefowa — PL ZRMS (bez art. 34) 35
Rejestracja strefowa PL ZRMS (art. 34) 20
Rejestracja strefowa — PL cMS 20
Drugie nazwy 110
Wzajemne uznawanie zezwolen 23
Odnowienia zezwolen 35
Rozszerzenia klasyczne 74 (nieliczne PL cMS)
Rozszerzenia matoobszarowe 105
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Statystyka dotyczaca srodkow ochrony roslin

» Dane przekazywane bezposrednio do GUS
» Termin okresla GUS

» Przypominamy - zezwolenia od 2022 r. zawierajg wprost wpisany obowigzek
statystyczny (zaréwno nowe, jak i odnowione)

,Zgodnie z art. 67 rozporzgdzenia nr 1107/2009 posiadacz zezwolenia jest
zobowigzany do przedktadania Prezesowi Gtownego Urzedu Statystycznego
informacji na temat wielkosci sprzedazy srodka w terminie wskazanym w
Programie badan statystycznych statystyki publicznej. Brak przedtfozenia
powyzszych danych w tym terminie na podstawie art. 44 ust. 3 lit. ¢
rozporzqgdzenia nr 1107/2009 skutkuje wszczeciem postepowania w sprawie
wycofania niniejszego zezwolenia.”



Whioski oczekiwane...

e Dla zapraw

* Obejmujgce zastosowania matoobszarowe, zwtaszcza o matym
znaczeniu gospodarczym

* Dla srodkow wypetniajgcych luki w ochronie

* Obejmujgce nowe substancje czynne - dotychczas nie wystepujgce w
Polsce

* Dla srodkow niskiego ryzyka
* Dla srodkéw do rolnictwa ekologicznego

* Dla srodkow do zastosowania w lesnictwie

Ministerstwo Rolnictwa
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Co bedzie nowego od 2023r. [EF=) g%@ 3
-~ O

“ Szybka sciezka dla nowych srodkdw biologicznych

(nowe substancje biologiczne — w zakresie tego co jest w DAR)

Listy badan chronionych — bedg publikowane w serwisie
internetowym MRiRW (nowe i odnawiane zezwolenia)

W urzedzie — finalizujemy prace nad nowym narzedziem
wspomagajgcym rozpatrywanie spraw i automatyzacjg niektorych
procesow od poczatku 2023 r.
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Co bedzie nowego od 2023r. [EF=) g%@ 3
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Nowe wzory wnioskow stosowanych w Wydziale Rejestracji —
instrukcje do wnioskow zostang ograniczone tylko do punktéw

mogacych budzi¢ watpliwosci

¢ Kalkulator optat do ocen za srodki ochrony roslin oraz
uproszczone brzmienie zatgcznika 3 do rozporzadzenia w

sprawie optat

¢ Zaktualizowane ustalenia harmonizacyjne — (poza czescig
srodowiskowg — nie ulegta zmianie)
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.... do zobaczenia

w grudniu 2023 r....
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